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.は じ め に
「人体 実験 は,道 徳 的 に必 要な もので あるが,必 然 的 に非道徳 的であ る。
(Humanexperimentationismorallynecessaryandnecessarilyimmoral.)」
とい うベルナー ルの言 葉通 り,新 しい治療法 や薬 を患 者 に使用 する前 には,
患 者 に害 を与 える危 険 を避 けるため に人 間 にお ける臨床研 究 を行 わ なけれ




甲斐克則教授 は,「人体実験 ・臨床試験の適法化ない し正当化は,ど れか
単独の正当化事由で基礎づけるのは困難であ り,イ ンフォーム ド・コンセ
ン トを中心 としつつ,こ れを補足するものとして,利益 ・ベネフィッ トと
リスクの衡量,補 充性,緊 急性 を加味するという具合 に,ま さに 『正当化
く　ラ
事 由の競合』 という論理で考えるべ きである。」 とされている。甲斐教授
の問題意識 として常 に存在 しているのは,イ ンフォーム ド・コンセン ト
(以下,ICとする。)が中心であるとしても,ICがあることのみをもって
当該医学研究を適法化 ない しは正当化することには危険がつ きまとうとい
うことであ り,筆者 もその問題意識を共有するものである。 とりわけ,未
成年者のように,承諾能力のある者 とない者が混 じりあっている,社 会的
に弱い立場 に置かれていると考えられる集団が医学研究の被験者(本 稿で
は,研 究参加者 という言葉 を使 うこともある。)となる場合には,よ り厳
格 な正当化事由が必要となるだろう。








まかに整理 し,一本化 される指針 において,ど のような要件を充たすなら
ば承諾能力のある未成年者が単独で研究参加への同意 をすることがで きる
のか(あ るいはで きないのか)に ついて検討 を行ってい く。その際には,
未成年者にとって直接 に利益のない研究への参加を認めないことがその利
益 になるという一面的な考え方ではなく,未成年者などのいわゆる弱い立
場 にいる人々の研究参加を認めることにより彼 らの利益が守 られる場合 も
あるという視点 も加味 しなが らこの問題 を考 えていくことにする。なお,
誰が 「契約当事者」かが問題 となる場面 も稀 に出てくるだろうが,筆 者の






一般的な治療(医 療)の 場合 との違いを意識する必要があ り,医学研究か
医療かによってICの有する意味お よび被験者のICのみで十分なのか とい
う点について も扱いが異なることを認識する必要がある。
まず,医 学研究 と医療との最大の違いは,治 療には患者本人に対する直
接の利益が見込まれるが,医 学研究の場合 には,あ る種のものは被験者に
く　ラ
対する直接の利益があるとしても,研究の目的は被験者本人の治療ではな




る。すなわち,「医療の場合 には,患 者が,自 己の疾病 を治療 してもらう





行 われ るこ とになる。」 とい うこ とであ る。愛知 県が んセ ンター事件(実
け 　 く　ラ
際に問題 となっているのは 「治験」である。)とは,卵 黄嚢腫瘍に対 して
標準的な治療法(PVB療法 という3つ の抗がん剤 の併用治療)が あった
にもかかわらず,当 時,あ る製薬会社が開発 中の治験薬の第二相試験にお
ける治験担当者であ り,治験のプロ トコール(専 門的科学的検討 を経て策
り 　
定された治験計画)作 成にかかわった医師が,当 該患者に対 して未承認薬
である治験薬を使用するとの説明を行わず,か つプロ トコールに違反 して
治験薬の過剰投与や禁忌である他の抗がん剤 との併用 を行い,患 者を骨髄
抑制に伴 う出血 と感染により死亡 させたというものであるが,名 古屋地裁
は臨床研究の性質を次のように分析する。すなわち,「新薬を開発 し,あ
るいは標準的治療法 により優れた新 しい治療法を探究するためには,当 該
薬剤や治療法の人の機能に対する効果,反 応等を研究することが必要であ
り,臨床試験 は,医学,医 療の進歩 という公共の福利 を促進 し,また,患
者を被験者とする第二相の臨床試験は,被験者に対 し診断上,治 療上の便
益 をもたらす側面があるが,反 面人体実験の要素 もあるから,か かる行為
が倫理的に許容されるためには,情 報を開示 して(イ ンフォーム ド)被験
者の同意(コ ンセント)を得ること,及 び,治 験計画が科学的根拠 に基づ




分配慮 しなければならず,ま た,科 学的な適正性を保持 し,科学的に疑わ
しい研究のため被験者が利用 されてはならない。」
このように,医学研究においては,医 療 と異なり 「被験者の手段化」が
行 われることから,ICについて も異 なる扱 いがなされるべ きである。す
なわち,「……被験者の,自 己の身体 を研究のために投企(engagement)
する,あ るいは 『研究者 とともに研究に参加(participate)する,と い う
くゆ
積 極 的ない し篤志 的(voluntary)な意思』 が必 要 なこ とになる。 よって,
説明 内容 も,研 究が将 来 に向けた取 り組 みであ り,そ の不確実 な ものへ被
22(桃 山法学 第23号'14)
験 者 と研 究者が共 同で参加す る とい うこ とか ら くる,不 確実性(な い し将
くユの








れる治験薬の副作用 と当該治療法の危険性,当 該治験計画の概要,当 該治
験計画における被験者保護の規定の内容及びこれに従った医療行為実施の
手順等を被験者本人(や むをえない事由があるときはその家族)に 十分に
理解させ,そ の上で当該治療法 を実施するについて自発的な同意 を取得す
る義務があった ものというべ きである」 とする。また,金 沢大学付属病院
くユの
事件では,当 時の卵巣がんの標準的な治療法 として存在 していたCAP療
法とCP療法の比較臨床試験に被験者 として登録 された患者の遺族が,本
人の同意な く臨床試験の被験者 とされたことについて,精 神的損害の賠償
を求めたものであるが,臨 床研究に対するICについて,「刻々と変化する




ると解せ られる……。」 と治療の場合にのみ当てはまる一般論 を述べた上
で,「医師が治療方法の具体的内容 を決定するについて,上 記(治 療一筆
者による注)目 的(以 下 「本来の目的」 という)以 外 に他の目的(以 下
「他事 目的」とい う)を有 していて,こ の他事目的が治療方法の具体的内
容の決定に影響を与え得 る場合,医 師に上記裁量が与えられる基礎 を欠 く
ことになるから,医 師が医療行為 をなす上で必須である上記裁量 を得るた
めには,そ の他事 目的について患者に説明し,そ の同意を得ることが必要
である。すなわち,本 来の目的以外 に他事 目的を有 している医師が医療行
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為(当 然上記裁量を随伴する)を 行お うとする場合,患 者に対 し,他事目
的を有 していること,その内容及びそのことが治療内容に与える影響につ









ら,そ の意味においては,医 師が患者に対 して他事 目的随伴治療行為に係
る医療行為 をなすに当たっても,医師が患者の身体に対 して軽微でない侵
襲 を伴 う治療行為を行 うに当たってなすべ き説明義務 を尽 くすことにより,
患者が当該治療行為 を受けることの利害得失 を理解 した上で,こ れを受け
るか否かについて熟慮 し,自己決定するための説明義務 は尽 くされている
ことになるもの と解 される。」 と述べ るが,こ れが前提 として正 しいかは
怪 しい。さらに,「他事 目的随伴治療行為の場合 にあっては,他 事 目的が
随伴することについての説明がないか らといって,当 然に上記の自己決
定権の侵害としての説明義務違反を来す ものとい うことはで きないが,他
事 目的随伴治療行為 を受ける患者について,他 事目的が随伴することによ
り,他事 目的が随伴 しない治療行為にはない権利利益 に対する侵害の危険
性があるときには,診療契約上の付随義務又 は信義則 に基づ き,医師には,
他事目的が随伴 しない治療行為について患者の自己決定のために要求され
る説明義務 に加えて,こ れに随伴する他事 目的があること及びこれにより









高裁判決に対 しては,以 下のように被験者 を手段 として扱っているに等 し
い という批判がある。つ まり,「身体的な危険性 さえなければ説明の用な
しとすることは,ま さに,被験者を手段 として扱 うことではないだろうか。
いいかえると,自 己決定のために必要な情報 とい うのは,医 療の場合 と研
くユ　　
究の場合 とで異なるのではなかろうか。」,「研究への参加は,身 体侵襲に
対する承諾だけではな く,よ り積極的な意味 を有するのだか ら,治療に対
する影響のみを問題 とするのは,… …被験者 を単に手段 として扱い,問 題
く　の
を倭小化するものではないだろうか。」 と批判されている。なお,ア メリ
カの精神科医の研究 によれば,研 究被験者の多 くが研究への参加 を 「自ら
の治療のため」になると誤解 してお り,医師側 もあえてその誤解 を解こう
く　　　
とはしないとい うことが浮かび上がっている。臨床研究への参加 も治療の
ためになると誤解 して しまう患者であ り被験者で もある人の心理状態を考
えると大変に切なくなるが,臨 床研究がその患者の最善の利益を目指す も
のではない限り,そのことを明らかにして誤解を解いてお く方が患者にとっ
て有益であるし,医師側か ら見ても,後 々に生 じる トラブルを避けること
がで き望 ましいのではないか。
2.被験者保護のために必要なこと
医療 と研究の上記のような違いか ら,研究においては,た とえ被験者の
くユの
意思があって も研究が差 し控えられるべ き場合がある。患者本人の最善の
利益 を目指す医療の場合においては,患 者が自らの意思に基づいて予測不
可能なリスクを負 うことも認められるが,研 究の場合 には被験者の利益を
目指す ものではなく,一定の科学的知見 を得 るための実験であることを考




許されないだろう。この点 について,甲 斐克則教授は,被 験者のICの重
要性を確認 しなが らも限界があることを,刑 法上の保護法益である被験者
の生命保護に見いだす。すなわち,「それも,被 験者の生命保護に限界を




上記の二つの考え方は,被 験者が参加意思 を表明 したとしても,「一定
以上のリスクを引 き受けさせることはで きない」 というもの と 「被験者の
生命保護に反する研究への参加はで きない」 とい う違いはあるものの,想
定する場面が異なっていることから表面上考 え方に違いがあるように見え
ているにすぎないのかもしれない(が 分からない)。つま り,「一定以上の




からは,被 験者に生命 に関 しない一定のリスクの引 き受けを認めるとい う
考え方 も出てこようが,被 験者に全 く直接の利益がな く,重大な傷害が生
じるような医学研究 については,甲 斐教授 も,や はり倫理審査委員会の実





ま,倫 理審査委員会の機能強化が強 く求め られている。す なわち,「市販
薬であっても,『治験』システムであっても,安全性 を含めた倫理的チェッ
クが十分に働かなければ,薬 害エイズ事件やソリブジン事件のような事件
が繰 り返 し起 きる危険性がある。 したがって,『人間を手段 としてのみ用





臨床研 究 につい ては,統 計学 の導入 に よ り,リ スクの分配構造 が変化 し
た こ とが指摘 されてい る。 これは,臨 床研 究の手法 であ るラ ンダム化比較
臨床 試験(RandomizedControlledTria1,以下,RCTと す る。)が1960年




較のための 「対象群」 とすることである。 このような確率論の発想 を医学
研究に導入することによって,よ り客観的な妥当性を持 った治療基準を作
り上げることに成功 したのであ り,この流れが,現 代の 「証拠に基づ く医
く　ヨ　
療(evidence-basedmedicine,EBM)」へ と発展 してい くのであ る。 しか し,
RCTの 手法 を用 い る場 合,例 えば,「対象群 」 のグル ープ に入 って しまっ
た患者 には,当 該治療 法や医薬 品が与 え られ ない ため,治 療 中の患 者の一
部 を意 図的 にリス ク にさらす こ ととなる ことか ら,彼 らをあ たか も道具 と
く　　ラ
して利用することになるという倫理的な問題が発生する。このような問題
に鑑みれば,上 述の通 り,研究 と治療を可能な限 り明確 に区別すべ きであ
り,両場面 においてICの意義 も説明すべ き内容 も異なるべ きであること
が一層明らかになる。
4.小括
確かに,研 究 と治療 という場面 を明確に区別することは困難な場合 もあ





たい と思って も,一定以上のリスクを発生 させるような医学研究について










応 じて,「積極的な参加意思」 に基づ く医学研究への参加が可能か否かが
異なって くるだろうが,承 諾能力 との関係でいえば,未 成年者であること
から,承諾能力があったとしても,必ず しも本人の意思が通るわけではな
ゆの く　フ　
く,親権者との関係で何 らかの制約を受ける場合が出て くる可能性 もある。








に 「保護の対象である」 という理由で断念 させることが公平だろうか とい
く　　ラ
う疑問が投げかけられている。ここで も未成年者の保護と自律尊重とのバ
ランスを取 らねばならないが,医 学研究については,さ らに 「被験者個人」
と 「被験者が研究参加することによって利益 を得る人々あるいは社会」 と
が相反関係 に立ったときに,被験者が参加することによって得 られる研究
結果がいかに社会的に有益 であった としても,被験者個人の利益 を優先す
く　　ラ
べ きであるとい う視点を忘れてはならない。以下では,承 諾能力のある未








前述の通 り,現在,厚 生労働省 と文部科学省の専門委員会が合同会議を
開いて,今 まで別立てであった 「疫学研究 に関する倫理指針」 と 「臨床研
究に関する倫理指針」 とを一本化する作業 を行 っているが,両 指針の一本
化 を実現するにあた り難 しい問題の一つに,未 成年者の同意の問題がある。
すなわち,現 行の疫学研究倫理指針(2013年9月現在)で は,細則 におい
て,研 究対象者が16歳以上の場合であって,有 効なICを与えることがで
きることについて,倫 理審査委員会の承認 を得 て,研 究を行う機関の長の
許可を受けた場合には,当 該未成年者の同意を得て研究を行うことがで き
く　　





が,現 行の疫学研究倫理指針の細則で想定 されているのは,例 えば,「こ
の健康調査アンケー トに答 えることができるか。」であることから,倫 理
審杢委員会がリスクに関する判断も行った上で,通 常16歳であればこの程
度の能力はあるだろうという形で審査を行い,未 成年者の同意のみで研究
に参加できるというスタンスを採 っている(な お,高 校生や大学生への喫
煙 アンケー トなど,親の同意を必要 とすると正直に回答 してもらえず結果
にバイアスが生 じうることも理由となっている。)。もちろん,そ のような
形で未成年者が研究参加をした場合に,保護機関である親権者(ま たは未
成年後見人)が,後 日,研究参加契約を取 り消 したり,試料提供への同意
を撤回すると主張することも考えられ,そ のような場合には,デ ータの一
部を除外 しなければならないことか ら,そのような主張が多ければ,研 究
自体の質が損 なわれる危険性があるだろう。ただし,リスクや侵襲性が少
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ない と倫理審査委員会が判断 した疫学研究の場合には,未 成年者がボラン
ティアに参加するのと同 じ感覚であろうから,そ のような取消 しや撤回の
くヨヨ　
主張がなされることはあまりないだろうと考 えられる。












し,仮 に未成年者の承諾能力を個別審杢するとい う枠組を作ったとして も,
承諾能力の有無についてはグレーゾーンが存在 し,間違う危険性 を恐れて,
実際には親権者の同意 を取得することが多いもの と思われる。
このように,疫学研究と臨床研究 とでは,リ スクの質(大 まかに言えば,
身体に対するリスクか,個 人情報 に関連するリスクか)や 侵襲の程度が異
なるため,異 なる配慮が必要であ り,一 本化 される指針において一律 に
「16歳以上」であれば本人の同意のみで研究参加できるとすることは,臨
床研究に参加する場合 に未成年者の生命 ・身体を危険にさらすおそれがあ




研究不参加の意思表示と同意できる年齢は,必 ず しも同 じでな くて もい
い。すなわち,不 参加の意思表示があった場合には,そ れを可能な限 り尊










させることが親権行使 として適切 とは考えられないことや,強 制的に参加
させることは人身の自由を侵害することにな り不適切であることから,年
齢 を問わず,不 参加の意思表示があった場合 には,原則 として不参加の決
りの
定をするべ きであろう。ただし,治療の一環として臨床研究に参加する場
合 と,研 究のみに参加する場合 とでは扱いが異なり,前者ならば説得や話
し合いを継続 して行い,そ れが 「子 どもの最善の利益」 に適うのであれば,
不参加意思 を覆す ことも場合によっては可能ではないかと考える。




承諾能力の有無を問わず,こ の場合には,既 に述べた通 り,未成年者本
人に直接の利益がない研究への参加が問題 となる場面 においては,本 人の
参加拒否の意思を優先するべ きである。




は,そ の意思を優先すべ きではないか ということが問題 となる。しか し,
未成年者は承諾能力がある場合であっても,ま だ親権者の保護の下にある
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存在であることか ら,未成年者 と親権者 との意見が対立している場面にお
いては,未 成年者の自己決定権 を尊重 しつつも,親権者は未成年者を保護
する義務 を果たさねばならない。親権の本質は子の身体 ・精神の保護,育
成にあり,そのために親権者は必要ならば,子 自身の身体 ・精神に向けて
一定の作用 ・影響を及ぼすこともで きる反面,常 に発達成長 してい く存在







を失うことがあると考 えられる。では,医学研究参加 をめ ぐり,未成年者
の権利 ・利益 を保護するために親権者はどのような役割を果たすべ きだろ
うか。ここで も,未成年者の保護 と未成年者の自律のバランスをどのよう
にとるかが問題 となって くるが,以 下の通 り,3つ の考え方があ りうる。
まず,一 つ目は,リ スクの有無に関係な く,未成年者の身体 ・健康 を保
護することを重視 して親権を行使すべ きであるという考 え方であ り,これ
によれば,医 学研究参加の リスクが高 くな くて も親が同意を拒否すれば,
未成年者がい くら参加 を望んでも研究参加はできない。治療 と比べて,臨
床研究におけるリスクと利益の衡量ははっきりとしておらず,判 断に困る
ことか ら,未成年者の現在の利益 を重視することによって将来を含めた長





はまるが,通 常の疫学研究にも同 じことが言えるだろうか。また,承 諾能





様 も柔軟に変化するべ きものであると考えるならば,リ スクの有無 に関係
なく親権者が決定することには問題があるように思われる。




参加で きることになる。 しかし,この立場 にも問題がある。一番 目の説が
述べているように臨床研究におけるリスク判断が相当難 しい ものであるな
らば,承諾能力のある未成年者であっても侵襲性やリスク判断を誤 ること
によりその利益が侵害 される危険性があるのではないか。そ して,そ の よ
うな判断の誤 りを 「本人の自己決定,自 己責任」 という形で未成年者本人
に負わせることが適切であろうか。これでは,未 成年者の保護ができない
ばか りでな く,未成年者を保護するという親権の存在意義が失われて しま
うだろう。
そこで,折 衷説 として出てくるのが三番 目の説である。この説は,親 は
















は,親 の拒否の意思表示が優先 されるという結論を導 き出すことがで きる。
もちろん,こ の考え方にも弱点がないわけではなく,親がリスク判断をし
て方針を決定 してしまうことから,親 による 「パターナリスティックな介
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入」が子の人格権を侵害することにつながる可能性がある。考え方として
は,第 三説が適切であるが,前 述の とお り,承諾能力の個別の審査が可能
であるという前提条件 をクリアすることができない場合が多いにもかかわ
らず,研 究参加させたい研究者の目が曇 りがちになり未成年者に無用な危
険を負わせ る可能性 も出てくることか ら,国が研究者全体に示す研究倫理
指針を採用する場合 には,臨床研究については,今 までの指針通 り第一説
を採用 し,親権者の承諾を得ることが望 ましい。
ここまで,承 諾能力のある未成年者が研究参加意思 を表明 したが親がそ
れに反対 している場合の解決方法に関する3つ の考え方を検討 してきたが,
このように,決 定権が誰にあるかとい う問題設定をすると親子の意見対立
があった場合に膠着状態を打ち破 ることが難 しくなって くる。そこで,見
解の相違がある場合 に,まずなすべ きことは,親 子の話 し合いを促進する






そ して侵襲性等を衡量 して最終的には親権者が決めるが,親 子の見解の相
違がある場合に該当するので,前 述の ように話 し合いの場を設け,そ の中
で,利 益判断要素の一つとして,未 成年者の意思 と参加 したい理由を考慮
し,両者の話 し合いを促進する手続を構築 して,両 者 にとって納得で きる
ような結論 を導 き出せ るようにできないだろうか。
(二)親子 とも参加で意見が一致 している場合の注意点
親子の意見が参加で一致 していた としても問題がないと安心 してはなら
ない。すなわち,親権者が きちんとリスク判断等を行い,未 成年者を保護
するという役割を果たさず,未 成年者をリスクの高い医学研究に参加させ
て健康被害が発生 した場合には,親 権の濫用 に該当することもあ り得るこ
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とに注意 すべ きで ある。 もちろん,
く　フ　
であ る。
これは子 に承諾能力がない場合 も同 じ
四.結 び に代 え て
ここまで,医 学研究 と通常の治療の違い,お よびそれがICに与える影
響,そ して,未 成年者の医学研究への参加 について述べてきたが,承 諾能




尊重すべ きであろう。医学研究 を利用 した児童虐待が行われることも回避
しなければならない。本稿では医学研究参加において最 も重要であるIC
を中心に論 じて きたが,冒 頭で述べたとお り,研究参加の可否を 「同意」
く　　ラ
のみに依拠 させるのではないという問題意識 を忘れてはならない。すなわ








や侵襲性の審査,そ して未成年者を対象 とする場合には,被 験者が未成年
者でなければならない理由等の点について,研 究計画を厳 しくチェックす





【付記】現在,合 同会議 において,パ ブリック ・コメントを受け,「人を
対象 とした医学系研究」 に関する倫理指針(仮 称)の 案文について議論を
行 っている最中である(2013年12月9日)。
〔注〕
(1)宇 都木伸 「臨床研究」宇都木伸 ・塚本泰司編 『現代 医療のスペ ク トル
フォーラム医事法学1』169頁(尚学社,2001)。
(2)甲 斐克則 「臨床研究 とインフォーム ド ・コンセ ント」 甲斐克則編 『イ
ンフォーム ド ・コンセ ントと医事法』156頁(信山社,2010)。
(3)臨 床研究契約 については,佐 藤雄一郎 「臨床研究 をめ ぐる法的検討 ・
序論(1)臨 床研究 「契約」の解釈 を通 して 」神戸学院法学37
巻2号119頁以下(2007)等があ り,臨 床研究契約解釈の精緻化 を通 じ
て,研 究参加者(被 験者)の 保護が図られる可能性があるとい う期待が
あるとされる。なお,本 稿においては,生 命倫理の観点か らの分析 も行
うことができなかったが,こ れについては,後 掲 ・注(16)の田代志門
氏の著書や,シ リーズ生命倫理学編集委員会 『シリーズ生命倫理学15
医学研究』(丸善出版,2012)等を参照のこと。
(4)こ のように,医 学研究の中にも,例 外的に治療性 を有する研究があ り,
本人に直接の利益が見込 まれるようなこの手の研究の場合には,一 定の




(6)佐 藤雄一郎 「臨床研究 における被験者の権利 『人間の尊厳』 と説
明内容について」神戸学院法学40巻3・4号357-358頁(2011)。人間の
尊厳およびカントの定言命法が医学研究において威力を発揮 しているこ
とについては,甲 斐克則 「『人間の尊厳』 と生命倫理 ・医事法」『被験者
保護 と刑法』16-17頁(成文堂,2005)において以下のように述べ られ
る通 りである。すなわち,「…… 『人間を手段 としてのみ用いてはなら
ない』 というカン トの命題は広 く知 られているが,そ れは,と りわけ人
体実験 ・臨床試験において威力を発揮すべ き命題 といえる。被験者が実
験 ない し臨床試験の内容 を十分に知 らされないままそれを受 けるとすれ
ば,ま してやそれによって心身に被害が発生すれば(様 々な薬害を見 よ),
まさにこれは人間が手段 としてのみ用 いられることを意味する。『人間
36(桃 山法 学 第23号'14)
の尊厳が侵害 された』 と人々が実感するのは,ま さにこの ような場合で
ある。ニュールンベル ク原則,ヘ ルシンキ宣言,あ るいは世界人権宣言
に被験者の自発的同意の必要性が謳われたのは,そ の具体的顕現 といえ
る。 インフォーム ド・コンセン トの原点 は,こ こにある。」 さらに,教
育 ・研究機関 としての性格を有す る大学病院においては,こ の他 にも医
師が 自らの 「研究者」 としての実績を積み上げる目的や製薬会社 との利
害関係が絡 んでいる可能性 もあ り,被 験者への高度の説明義務が必要と
なると指摘 される(仲 正昌樹 「医学研究 と患者の 『人格権』:人体実験
におけるインフォーム ド・コンセン トが意味す るもの」社會科學研究58
巻2号71頁,86頁(2007))。
(7)我 が国においては,新 薬の製造販売承認のための臨床研究 は 「治験」
として薬事法による規制対象となっているが,そ れ以外の臨床研究は法
規制の対象 とはなっておらず,行 政による倫理指針の対象 となっている
のみである。
(8)名 古屋地判平成12年3月24日判時1733号70頁,評釈 として,植 木哲
「臨床研究のプロ トコール違反」宇都木伸 ほか編 『医事法判例百選』49
事件(有 斐閣,2006),古川俊治 「治験 におけるプロ トコール違反」年
報医事法学17号143頁以下(2002),松井和彦 「治験薬投与 に際 しての医
師の説明義務」判時1752号212頁以下(2001)などを参照。肺がんの治
験 について,医 師の説明義務違反が否定 された事例 として,大 阪地判平
成23年1月31日判夕1344号180頁を参照。以下のように,実 験的治療が
問題 とされた裁判例 は他 にも存在 しているが,臨 床研究が問題 となった
もののみ本文で取 り上げることとする。仙台高判昭和62年3月31日判時
1234号82頁(インシュリン ・ブ ドウ糖負荷試験)(「人間の生命,身 体及
び人間の尊厳に対する侵害が医療行為の名の下 に行 なわれることのない
ように厳 しく抑制 されなければならないのは当然のことであ り,そ のた
めに医学,医 療の専 門家がその職業倫理に基づいた妥当な規範ない し規
準 を設定 し遵守することが喫緊事であることは明 らかである。」),静岡
地判昭和39年11月11日下刑集6巻11・12号1276頁(血管造影剤の不適切
な使用)(「お よそ,医 師はその業務が常に人間の生命,身 体 にかかわ り
合い,人 間の生死や運命 を支配す るものであるか ら,病 理学的にも,臨
床学的にも,わ ずかな誤診,誤 療 をも防止すべ き高度の注意義務が要請
される。 したがつて医師は,患 者の診療については,そ れが必要であ り,
適当であることを,現 在の医学が病理的にも,臨 床的にも,一 般 に認め
て誤 りのない とする処置 をとるべ きであ り,も しも,い まだ一般 に認め
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られていない処置をとり,ま た,こ れまで自ら臨床経験 をしたこともな
い新規 な処置 をとるには,あ らゆる医学的調査研究乃至臨床試験 を行つ
た結果,そ れが診療 に必要で,適 当な処置であ り,し かも生命,身 体 に
危険な事態をひき起 さないことを確認 しなければならないのであつて,
そうすることがなく,安 全度 に確信のないのに,ひ よつとした らという
成功の奇蹟 を信 じ,あ るいは,万 に一つの可能な危険を恐れないで,敢
えて異例の診療上の処置 をとることは,こ れ を厳に回避 しなければなら
ない注意義務がある」),大阪高判昭和41年6月29日高刑集19巻4号407
頁(美 容 目的で放射線照射)(「本件は被告人がス トロンチューム九〇に
よるベーター線照射治療 にあたって,十 分 な知識経験 もなく,当 時照射
治療は初期研究の段階であって,臨 床医学的にも見 るべ き研究成果 もな
く放射性燐の研究資料 を参考 にす るほかなかったのであるから,医 師と
して,こ れを人体に応用するに当っては,ス トロンチューム九〇による
ベーター線照射の皮膚に及ぼす影響などを十分研究 し,治療 目的と合せ
考 え,そ の目的に反する放射線障害を起 させないように細心の注意を払 っ
て,慎 重に治療すべ き業務上の注意義務がある。 もとより医療の進歩 は
医家の創意と研究 とによる新技術の発見にまたなければならないが,放
射線のような危険を伴 う物質による新療法 を導入するに当っては,十 分
な知識 と経験 とを有すると同時に,慎 重戒心 し事故の発生を防止するた
めに最善の努力 をしなければならないのであって,い や しくも青年男女
の顔面を実験台 に供す ることは許 されない ことである。」)(中村哲 「速
中性子線による実験的治療」宇都木伸 ほか編 『医事法判例百選』48事件
(有斐閣,2006)の解説か らピックアップ したものについて紹介。)
(9)プ ロトコールの重要性 について,名 古屋地裁 は次の ように述べている。
すなわち,「患者を被験者 とする第二相の臨床試験は,人 体実験の側面
を有するものであって,医 療行為の限界に位置するか ら,専 門的科学的
検討 を経て策定 された治験計画(プ ロ トコール)に 基づ き,被 験者の保
護 に配慮 し慎重 に実施 される必要があ り,と りわけプロ トコール中被験
者保護の見地から定め られた規定 に違反する行為は,特 別の事情がない
限 り,社 会的に も許容することがで きず,社 会的相当性 を逸脱す るもの
として違法 と評価 されるべ きである。」
(10)宇都木 ・前掲注(1),186-187頁を引用。
(11)佐藤 ・前掲注(6),357-358頁。
(12)植木 ・前掲注(8)の 指摘。名古屋地裁が臨床研究 におけるICにつ
いて,以 下の ように述べていることか らも明 らかである。つ まり,「人
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体実験の側面 を有する臨床試験の実施が,倫 理的に許容 されるためには,
情報 を開示 した上,被 験者から同意を得ることが必要不可欠であるが,
法律的にこれ を考察 した場合 においても,個 人は生得の権利 として自己
の身体の完全性の利益が認められ,承 諾を与えていない介入行為か ら自
己の身体を守る権利があ り,臨床試験 に限らず少なか らぬ医的侵襲や危
険を伴 う医療行為については,こ れを受けるかどうかは患者が決定す る
権利があるものというべ きであ り……医師は,当 該医療行為の内容,必
要性,危 険性等 について説明し,患 者の同意 を得る必要があるもの とい
うべ きであ り,こ のようなインフォーム ド・コンセン ト原則 は,患 者 に
対 し医学的便益 を提供 して疾病や傷害 を癒 し,他方不要な苦痛は与えな
いように配慮 して患者の福利 を高めるべ き診療契約上の受任業務の内容
か らも,導 き出す ことがで きよう」。医療行為の高度の専門性等に鑑み
れば,医 師の診療行為 に一定の裁量が認め られるが,「人の生命,身 体
に最 も切実で究極的な利害関係を有するのはこれをその存在の基盤 とす
る当該個人自身であることはい うまでもな く,し たがって,医 療の場 に
おいて も,自 己の身体に対 し少なか らぬ医的侵襲や危険を伴 う医療行為
については,自 己決定権 という患者固有の人格権に基づ き,患 者 自身が
その諾否の意思決定 をす る権利を有するもの とい うべ きである。すなわ
ち,医 療行為の専門性に基づ く医師の裁量権 とはいっても,患 者の生命,
身体の利益 を守 るとい う医療上の目標 を達成す るために認められている
のであって,こ れによって,患 者の 自己決定権が相対化 されると解す る
ことはで きない。」
(13)金沢地判平成15年2月17日判時1841号123頁(宇都木伸ほか編 『医事
法判例百選』50事件(有 斐 閣,2006)の原審),名 古屋高裁金沢支判平
成17年4月13日(D1-Law判例ID28101392,光石忠敬 「臨床研究 とイ
ンフォーム ド ・コンセ ント」宇都木伸 ほか編 『医事法判例百選』50事件
(有斐閣,2006)を参照)。原審の評釈 としてはこの他 に,橋 本雄太郎
「判批」判時1861号173頁以下(2004)がある。 また,こ の訴訟につい
ては,仲 正昌樹 ほか 『『人体実験』 と法 金沢大学附属病院無断臨床
試験訴訟をめ ぐって』(御茶の水書房,2006)に詳 しい。
(14)佐藤 ・前掲注(6),360頁。
(15)佐藤 ・前掲注(6),362頁。仲正 ・前掲注(6),85頁も,他 事 目的に
よる具体的影響がないケースであっても,患 者の許可を得ず臨床研究の
対象 とすることは患者の人格権,あ るいは自らの身体を管理する権利 を
侵害することになると述べる。
未成年者の医学研究への参加39
(16)田代志門 『研究倫理 とは何か 臨床医学研究 と生命倫理』117頁以
下(勤 草書房,2011)。




(20)厚生労働省は,現 在倫理審査委員会の認定制度作 りに乗 り出 している
とのことである(朝 日新聞2013年9月4日朝刊)。疫学研究に関する倫















か,「身上監護権」 にあるのか等 をめ ぐっては争いがあるが(永 水裕子
「医療 ネグレクト 同意能力のない未成年者 に対する医療行為への同
意 権 の 根 拠 に つ い て の 一 考 察 」 桃 山 法 学20・21号329頁以 下(2013)),
本 稿 に お い て は こ の 問 題 に は 立 ち 入 らず,「 親 権 者 」 とい う用 語 を用 い
る こ と と す る 。
(27)永 水 裕 子 「未 成 年 者 の 治 療 決 定 権 と親 の 権 利 と の 関 係 ア メ リ カ に
お け る 議 論 を素 材 と して 」 桃 山 法 学14号153-238頁(2010)は,治療 の
場 面 に お け る この 問 題 に つ い て 検 討 して い る 。
(28)PRESIDENTIALCOMMISSIONFORTHESTUDYOFBIOETHICALISSUES,
SAFEGUARDINGCHILDREN:PEDIATRICMEDICALCOUNTERMEASURERE-
SEARCH,MARCH,2013,at22には,「1990年代 後 半 よ り,医 学 研 究 か ら
で は な く,む し ろ 医 学 研 究 を 通 じて 子 ど も た ち を保 護 す る とい う問 題 意
識 か ら,小 児 を対 象 と す る倫 理 的 に健 全 な 臨 床 研 究 を行 う た め の イ ンセ
ン テ ィ ブ を 与 え る こ と に よ り,小 児 に 関 す る デ ー タの 少 な さ を補 う た め
に,連 邦 議 会 は,一 連 の 法 律 を 制 定 し た 。 こ れ ら の 法 律 に は,Best
PharmaceuticalsforChildrenActof2002やPediatricResearchEquityAct
of2003が含 ま れ る が,小 児 に よ りテ ス トさ れ た 製 品 の 市 場 独 占 を 拡 大
し,FDAが 小 児 を対 象 と し た 薬 や 生 物 学 的 テ ス トを 要 求 す る こ と を 可
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能とした。」 とされている。
(29)田代 ・前掲注(16),終章。
(30)筆者 も合 同会議の専門委員であるが,本 稿における主張は筆者個人の
見解であることをお断 りしてお く。本稿の三の部分 は,2013年6月26日
に開催 された第5回 合同会議 において,筆 者が 「未成年者の研究参加へ
のアセン トお よび再 同意 について」 とい う報告 をした ものに加筆修正 を
加 えた ものである。
(31)疫学研究倫理指針 「第3イ ンフォーム ド・コンセン ト2.代 諾者等
か らインフ ォーム ド・コンセ ン トを受ける手続 く代諾者等か らのIC
に関する細則〉
研究対象者本人か らICを受 けることが困難であ り,代諾者等か らの
ICによることがで きる場合及びその取扱いは,次の とお りとする。……
②研究対象者が未成年者の場合(研 究対象者が16歳以上の場合であっ
て,有 効 なICを与 えることがで きることについて,倫 理審査委員会の
承認 を得て,研 究を行 う機関の長の許可を受けた場合を除 く。)。ただし,
この場合において も,研 究責任者 は,研 究対象者本人に分か りやすい言
葉で十分な説明を行い,理 解が得 られるよう努めなければならない。
また,研 究対象者が16歳未満であって,代 諾者からのICに よ り研究
を開始 した場合 において,研 究対象者が16歳に達 した以降 も研究 を継続
する場合 には,研 究対象者が16歳に達 し有効 なICを与 えることができ
ると客観的に判断 された時点 において,原 則 として当該研究対象者から
改めてICを受けなければならない。」(下線 は筆者 による。)
(32)臨床研究倫理指針 「第4イ ンフォーム ド・コンセ ント2.代 諾者
等か らインフォーム ド ・コンセ ントを受ける手続 く細則1ロ 〉 ロ
被験者が未成年者の場合。ただし,こ の場合において も,研 究者等は,
被験者 にわか りやすい言葉で十分 な説明を行い,理 解が得 られるよう努
めなければならない。 また,被 験者が16歳以上の未成年者である場合 に
は,代 諾者 とともに,被 験者か らのICも受けなければならない。」
(33)最近では,疫 学研究において 「ゲノム疫学」 なる分野が注 目されてお
り,侵 襲性や身体的なリスクの点 はあまり問題 にならない としても,遺
伝子解析を行 うことが研究計画に入って くることにより,研 究参加者の







①介入 を伴 う研究であって,医 薬品又 は医療機器を用いた予防,診 断又
は治療方法に関するもの
②介入を伴 う研究(① に該当するものを除 く。)
③介入を伴 わず,試 料等 を用いた研究であって,疫 学研究(明 確 に特定
された人間集団の中で出現する健康に関する様kな 事象の頻度及び分布
並 びにそれ らに影響 を与える要因を明 らかにする科学研究 をい う。)を
含まない もの(以 下 「観察研究」 という。)」である。
(35)なお,「16歳未満」で も本人の同意のみで研究参加できるかという点
も,合 同会議の検討課題 に挙 げられていたが,臨 床研究 においては認め
るべ きではない。なぜならば,侵 襲性や リスク判断を誤 ることにより,
未成年者の利益が侵害 される危険性 も高いのではないかと考 えるか らで
ある。そ して,そ のような判断の誤 りを 「本人の 自己決定,自 己責任」
とい う形で本人に責任 を負わせることは不適切であろう。なぜならば,
判断の誤 り自体が,本 人に承諾能力がないことか ら導 き出 されるとする
ならば,そ の ように承諾能力があると決定 した研究機関側に責任がある
のであるし,本 人に承諾能力があったとして も,医 学研究から生 じた損
害については,研 究計画やその審査等を行 った者にも責任があるのであっ
て,ICを与えたか らといって被験者がすべ ての責任 を負 わされるわけ
ではないからである。生体試料を使った研究についてであるが,米 村滋
人 「医学研究における被験者意思 と倫理委員会 生体試料提供の諸問
題 に着 目して」 ジュリス ト1339号16頁(注24)(2007)には,「……この
場面でいたず らに 『自己決定』を強調することは,提 供時に説明文書 を
『熟読せず』,研究状況の監視 を 『怠 った』提供者の権利保護 を拒み,
不適正 な研究利用を容認する結果 とな りかねない。規制の手法 としても,
情報開示 ・市場規制論の限界 を認識すべ きであろ う。」 と説明されてい
るが,全 くその通 りである。
(36)「臓器 の移植 に関す る法律」の運用 に関する指針(ガ イ ドライン)
(http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/zouki_ishoku/dl/hourei_Ol.pdf)
第1臓 器提供 に係る意思表示等 に関する事項
「臓器を提供する意思がない こと又 は法 に基づ く脳死判定 に従 う意思
がないことの表示については,法 の解釈上,書 面によらないものであっ
ても有効であること。 また,こ れらの意思が表示されていた場合 には,
年齢にかかわらず,臓 器 を提供す る意思がないことを表示 した者か らの
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臓 器 摘 出 及 び脳 死 判 定 に 従 う意 思 が な い こ と を表 示 した 者 に 対 す る法 に
基 づ く脳 死 判 定 は行 わ な い こ と。」
(37)ア メ リ カ の 保 健 福 祉 省 の ホ ー ム ペ ー ジ(ResearchwithChildren-
FAQs,athttp:〃answers.hhs.gov/categories/570)にお け る 同 様 の 質 問
対 して,ア セ ン ト能 力 の あ る 未 成 年 者 が 「研 究 参 加 を拒 ん だ 場 合 に は,
仮 に親 や 後 見 人 が 許 可 を与 え て い た と して も,子 の 決 定 が 優 先 され る 」
と 回答 さ れ て い る 。
(38)田 中 通 裕 「親 権 法 改 正 へ の 課 題 」 『親 権 法 の 歴 史 と課 題 』280頁(信 山
案土,1993)○
(39)田 中 ・同 上,石 川 稔 「親 権 の 性 質 と 内 容 」 判 タ747号274頁(1991)。
児 童 の 権 利 条 約12条 の 意 見 表 明 権 に つ い て は,玉 井 真 理 子 ・永 水 裕 子 ・
横 野 恵 編 『子 ど も の 医 療 と生 命 倫 理 資 料 で 読 む(第2版)』2頁 以
下(法 政 大 学 出 版,2012)〔永 水 裕 子 執 筆 〕 を 参 照 。
(40)LAINIEFRIEDMANROSS,CHILDRENINMEDICALRESEARCH:ACCESS
vERsusPRoTEcTloN,Oxford,2006,at93.前回 の 臨 床 研 究 倫 理 指 針 の 見
直 しに つ い て の パ ブ リ ッ ク コ メ ン トの 意 見37番 や40番 も同 様 の 見 解 で あ
る(http:〃www.mhlw.go.jp/shingi/2008/07/dl/sO710-11e.pdf)。
(41)承 諾 能 力 の あ る未 成 年 者 の 治 療 拒 否 に 関 す る 文 脈 に つ い て で あ る が,






げ ら れ る 。 ア メ リ カ に お け る そ の よ う な学 説 を紹 介 した も の と して,永
水 ・前 掲 注(27),193頁が あ る。 我 が 国 に お い て も,中 川 善 之 助=兼 子
一 監 修 『医 療 過 誤 ・国 家 賠 償 』176頁(青 林 書 院 新 社 ,1973)〔松 岡 靖 光
執 筆 〕 が 自己 決 定 で き る 未 成 年 者 の 決 定 を 支 持 す る 見 解 を採 っ て い る 。
(42)田 中 ・前 掲 注(38),281頁,石 川 ・前 掲 注(39),274頁,寺 沢 知 子
「未 成 年 者 へ の 医 療 行 為 と承 諾(三 ・完)」 民 商 法 雑 誌107巻1号56頁,
58-59頁(1992),家永 登 「医 療 と子 ど も の 自 己 決 定 医 事 法 制 の枠
組 との 関 連 で 」 法 律 時 報75巻9号37頁,40頁(2003),永 水 ・前 掲
注(27),210-214頁等 。
(43)ア メ リ カ の 学 説 を 紹 介 した も の と して,永 水 ・前 掲 注(27),188頁以







226-32.この説明は,前 掲 ・注(40)のRossの説明 と似 ているが,あ
る程度の 自律性 を認めるか否かに第一説 と第三説の違いがある。
(46)「アセン ト」 は合同会議 において課題 として挙 げられたものの一つで
あるが,我 が国においては,法 的な意義を有す る 「コンセ ント」 とは異
な り,倫理的な要請である(も ちろん,わ が国も批准 している児童の権
利 に関す る条約12条1項にも,未 成年者が表明 した意見は,「年齢及び
成熟度 に従 って」考慮 されると規定されているが,ア セン トが得 られな
ければ研究参加 を認めない とい うわけではないという意味で法的な要件
ではない。)。ただし,「アセ ン ト」は研究継続参加への動機づ けとなる
ので,そ れを得 ることに重要性があることは間違いない。「アセ ン ト」
の意思表示 は,10歳前後で可能ではないかと考 えられる(二 宮周平 『家
族法(第3版)』113頁(新 世社,2009)(親権者決定等 における家裁実
務)参 照)。(なお,ア メリカの保健福祉省 のホームページ(前 掲注(37))
によれば,「施設 内倫理委員会(IRB)には,関 係す る子 どもたちの年
齢,成 熟性お よび心理学的状態を考慮 して,ア セ ント能力の有無 を決定
する責任があるとされる。)ただし,無 理に説明 し 「アセン ト」 をとる
ことは禁物であるし,「アセ ント」 は本人の選好であると捉 え,リ スク
と利益 を衡量する際の一つの要素 として勘案す るだけであ り,必 ず しも
本人の意思が通 るわけではない ことに気をつけるべ きである。なお,離
婚の際の親権者 ・監護者の決定基準である 「子の利益」の具体的要素の
一つ として,子 の意思が挙げられるが,子 が 「15歳以上」であれば,家
庭裁判所 は子の陳述を聞かなければな らないが(家 事事件手続法152条
2項,169条2項),子が15歳未満であっても,そ の年齢や発達の程度等
を考慮 して,そ の意思 を考慮 しなければならない(同 法65条)ことも参
考 となろう。
(47)例えば,Grimesv.KennedyKrieger,782A.2d807(Md.2001)を例 と
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(48)甲 斐 ・前 掲 注(2),156頁 。
(49)米 村 ・前 掲 注(35),17頁 。
【追記】
寺田友子先生には研究者および教育 を行 う者 としての姿勢 について教えて
頂いただけでな く,先生 と日常的に接することにより 「人 としてどうあるべ
きか」 について自然 と学 ばせて頂 くことが多かった。
今回,医 学研究 とい う倫理的に問題があるが,行 わなければ倫理的に問題
となる難問に取 り組 むにあたっても,被 験者(研 究参加者)の 尊厳や利益が
どこにあるかについて 自分な りに研究者 として,そ して人 として真剣 に考 え
たつ もりである。
寺田先生か ら受けたご恩に報いるには足 りない ことは承知の上で,感 謝 を
込めて本稿 を寺 田先生の退官記念論文 として捧 げたい。
(永水裕子)
